Formular pri zahdjeni terapie piipravkem TYSABRI
TYSABRI (natalizumab) 300 mg koncentrovany roztok k infuzi

Je tieba, abyste si tento formulaf pred zahajenim terapie pripravkem TYSABRI peclivé
precetl/a. DodrZujte prosim pokyny uvedené v tomto formulari, abyste byl/a plné informovan/a
a chapal/a rizika PML (progresivni multifokalni leukoencefalopatie), IRIS (imunorestitu¢niho
zanétlivého syndromu) a jinych dalezitych nezadoucich uc¢inki piipravku TYSABRI.

Nez zahijite terapii pripravkem TYSABRI, je tieba, abyste:

e i pieCetl/a pribalovou informaci, ktera se nachazi v kazdém baleni pripravku TYSABRIj;
o i precetl/a Kartu pacienta, kterou dostanete od svého lékare;

e probral/a se svym lékai‘em pFinosy a rizika spojena s touto 1é¢bou.

Pfibalova informace a Karta pacienta obsahuji diilezité bezpecnostni informace o PML, coZ je vzacna
mozkova infekce, ktera se vyskytla u pacientll dostavajicich TYSABRI a ktera mtize vést k tézké
invalidité nebo umrti.

PML je spojena s nekontrolovatelnym zvySenim mnozstvi viru JC v mozku, ackoli diivod tohoto
zvyseni u nékterych pacienttl [é¢enych ptipravkem TYSABRI neni znam. Virus JC je bézny virus,
kterym se nakazi mnoho lidi, ale normalné nezptisobuje zjevné onemocnéni.

Riziko PML pfi podavani TYSABRI je vyssi:
o Cimdéle dostavite TYSABRI, zv1asté jste-li na této 1é¢bé vice neZ dva roky.

e Jestlize jste uzival/a imunosupresivum (l€k, ktery snizuje aktivitu Vaseho imunitniho systému)
kdykoli pied zahajenim 1écby s TYSABRI.

e Jestlize mate v krvi protilatky proti JC viru.
Vas Iékar by mél posoudit a zvazit pripojené schéma rizika PML dfive, nez zacnete 1écbu s TYSABRI.

Vas lékar mize provést vySetieni Vasi krve, aby zkontroloval, jestli mate protilatky proti viru JC
diive, nez zacnete 1écbu s TYSABRI. Riziko PML je vyssi u pacientd, kteti maji protilatky proti viru
JC ve srovnani s pacienty, ktefi protilatky proti viru JC nemaji. Jestlize nemate protilatky proti viru
JC, pak Vas 1ékat muze vysetfeni pravidelné opakovat, aby zkontroloval, zda se néco zménilo.

Pokud mate v§echny tFi vySe popsana rizika, pravdépodobnost onemocnéni PML je pribliZzné 11
na 1 000 lé¢enych pacienti. Pfedtim neZz za¢nete uzivat TYSABRI a kdyzZ ho uZivate po vice nez
dva roky, mél/a byste se svym lékafem projednat, zda je TYSABRI pro Vas tou nejvhodnéjsi
1é¢bou.

U pacient s PML je pravdépodobné, Ze po 1é¢bé PML se dostavi reakce znama jako IRIS
(imunorestitucni zanétlivy syndrom), protoze TYSABRI je odstranéno z Vaseho téla. IRIS mize vést
ke zhorSeni Vaseho stavu, véetn€ zhorSeni funkce mozku.

Piibalovou informaci je tieba si precist pokazdé, kdyz dostavate TYSABRI, protoze mtize obsahovat
nové informace, které jsou pro Vasi lécbu dulezité.

Kartu pacienta byste mé¢l/a mit pii sob&, aby Vam piipominala dulezité bezpecnostni informace,
zejména vSechny symptomy, které se u Vas mohou objevit a které by mohly byt pfipadné ptiznakem
PML. Kartu pacienta byste mél/a ukazat také svému partnerovi nebo pecovateli.

Pokud pribalovou informaci nebo Kartu pacienta nemate, pozadejte o né svého 1ékate predtim, nez
dostanete infuzi ptipravku TYSABRI.

[Jméno pacienta, podpis a datum podepsadni a jméno lékare, podpis a datum podepsdni].



Schéma pro hodnoceni rizika vzniku PML.

Protilatky
proti JCV

natalizumabem

Negativni Pozitivni
<0,2/1 000
Expozice Bez predchoziho uzivani Pfi predchozim uzivanim

imunosupresiv

imunosupresiv

1-24 mésicl

~0,5/1 000

~1,5/1 000

25-48 mésicu

~3,9/1 000

~10,6/1 000

Schéma prehledné znazornuje miru rizika onemocnéni PML:
e Pii nepfitomnosti protilatek proti JC viru je riziko onemocnéni témer nulové, bez ohledu na
vyskyt dal§ich dvou rizikovych faktort.
e Pii pfitomnosti protilatek proti JC viru je naopak pritomnost dalSich dvou rizikovych faktort
pro stanoveni miry rizika onemocnéni rozhodujici, piicemz riziko onemocnéni v prib&hu
prvnich dvou let terapie TYSABRI ztstava stale velmi nizké.
e Nejvyssi riziko je pak pfi soucasné pritomnosti vSech tfi rizikovych faktori.
Cisla uvadéna ve schématu udavaji pravdépodobnost vyskytu onemocnéni PML na 1 000 lé¢enych
pacientti s TYSABRI pfi dané kombinaci vyskytu jednotlivych rizikovych faktora.
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Formular pri pokracovani terapie pripravkem TYSABRI
TYSABRI (natalizumab) 300 mg koncentrovany roztok k infuzi

Je tieba, abyste si tento formular peclivé precetl/a dfive, neZ budete po dvou letech dale
pokracovat v 1écbé s pripravkem TYSABRI. Prestoze dostavate TYSABRI jiZ 2 roky, je dulezité
Vam pripomenout, Ze po této dobé se riziko PML zvySuje. DodrZujte prosim pokyny uvedené v
tomto formulari, abyste byl/a plné informovan/a a chapal/a rizika PML (progresivni
multifokalni leukoencefalopatie), IRIS (imunorestitu¢niho zanétlivého syndromu) a jinych
dilezitych neZadoucich ucinki pripravku TYSABRI.

Nez budete v terapii piipravkem TYSABRI pokracovat, je tfeba, abyste:

e i pieCetl/a pribalovou informaci, ktera se nachazi v kazdém baleni pripravku TYSABRIj;
e i precetl/a Kartu pacienta, kterou dostanete od svého lékare;

e probral/a se svym lékafem prinosy a rizika spojena s touto lécbou.

Piibalova informace a Karta pacienta obsahuji dilezité bezpecnostni informace o PML, coz je vzacna
mozkova infekce, ktera se vyskytla u pacientti dostavajicich TYSABRI a ktera mtize vést k t€zké
invalidité nebo timrti.

PML je spojena s nekontrolovatelnym zvySenim mnozstvi viru JC v mozku, ackoli diivod tohoto
zvyseni u nékterych pacientl 1écenych ptipravkem TYSABRI neni znam. Virus JC je bézny virus,
kterym se nakazi mnoho lidi, ale normaln€ nezpisobuje zjevné onemocnéni.

Riziko PML pfti podavani TYSABRI je vyssi:
o Cim déle dostavate TYSABRI, zvlasté jste-li na této 16¢bé vice nez dva roky.
e Jestlize jste uzival/a imunosupresivum (1€k, ktery snizuje aktivitu Vaseho imunitniho systému)
kdykoli pied zahajenim lécby s TYSABRI.
e Jestlize mate v krvi protilatky proti JC viru.

Vas 1ékat by mél posoudit a zvazit piipojené schéma rizika PML dfive, nez zacnete dalsi 1écbu s
TYSABRL

Vas lékar mize provést vySetieni Vasi krve, aby zkontroloval, jestli mate protilatky proti viru JC
diive, nez budete pokracovat v 1é€bé s TYSABRI. Riziko PML je vy$si u pacientu, ktefi maji
protilatky proti viru JC ve srovnani s pacienty, ktefi protilatky proti viru JC nemaji. Jestlize nemate
protilatky proti viru JC, pak Vas 1ékar muize vysetfeni pravidelné opakovat, aby zkontroloval, zda se
néco zmeénilo.

Pokud mate vSechny tFi vySe popsana rizika, pravdépodobnost onemocnéni PML je prFiblizné 11
na 1 000 lécenych pacienti. Pfedtim neZ budete po dvou letech dile pokracovat v uZivani
TYSABRI, mél/a byste se svym lékai‘em projednat, zda je TYSABRI pro Vais tou nejvhodnéjsi
1é¢bou.

U pacientti s PML je pravdépodobné, Ze po 1écbé PML se dostavi reakce znama jako IRIS
(imunorestitucni zanétlivy syndrom), protoze TY SABRI je odstranéno z Vaseho téla. IRIS mize vést
ke zhorSeni Vaseho stavu, véetné zhorSeni funkce mozku.

Ptibalovou informaci je tfeba si precist pokazdé, kdyz dostavate TYSABRI, protoze mtize obsahovat
nov¢ informace, které jsou pro Vasi 1écbu dalezité.

Kartu pacienta byste mél/a mit pii sob¢, aby Vam pfipominala dtlezité bezpecnostni informace,
zejména vSechny symptomy, které se u Vas mohou objevit a které by mohly byt ptipadn¢ piiznakem
PML. Kartu pacienta byste mél/a ukazat také svému partnerovi nebo pecovateli.

Pokud ptibalovou informaci nebo Kartu pacienta nemate, pozadejte o n¢ svého lékare predtim, nez
dostanete infuzi piipravku TYSABRI.

[Jméno pacienta, podpis a datum podepsani a jméno Iékaie, podpis a datum podepsadni].



Schéma pro hodnoceni rizika vzniku PML.

Protilatky
proti JCV

natalizumabem

imunosupresiv

Negativni Pozitivni
<0,2/1 000
Expozice Bez predchoziho uzivani Pfi predchozim uzivanim

imunosupresiv

1-24 mésicl

~0,5/1 000

~1,5/1 000

25-48 mésicu

~3,9/1 000

~10,6/1 000

Schéma prehledné znazornuje miru rizika onemocnéni PML:
e Pii nepfitomnosti protilatek proti JC viru je riziko onemocnéni témét nulové, bez ohledu na
vyskyt dal§ich dvou rizikovych faktort.
e Pii pfitomnosti protilatek proti JC viru je naopak pritomnost dalsich dvou rizikovych faktort
pro stanoveni miry rizika onemocnéni rozhodujici, pticemz riziko onemocnéni v prib&hu
prvnich dvou let terapie TYSABRI ztstava stale velmi nizké.
e Nejvyssi riziko je pak pfi soucasné pritomnosti vSech tii rizikovych faktort.
Cisla uvadéna ve schématu udavaji pravdépodobnost vyskytu onemocnéni PML na 1 000 l1é¢enych
pacientti s TYSABRI pfi dané kombinaci vyskytu jednotlivych rizikovych faktora.
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